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【摘要 】 中 风 病 防治 一 直 是 全 球 医 学 界 关 注 的 焦点 ， 针 灸 治疗 中 风 病 的 独特 优势 
日 益 突 出 , 《中 国 急性 缺 血 性 脑 鞭 中 指南 2018》 推荐 急性 脑 梗死 患者 进行 针 刺 治疗 〈 开 
级 推荐 ，B 级 证 据 ) ， 标 准 化 、 规 范 化 临床 研究 数据 可 以 保证 临床 研究 的 数据 质量 ， 为 
数据 的 整理 和 挖掘 提供 保障 。 病 例 注册 登记 属于 真实 世界 研究 ， 数据 元 素 的 一 致 性 是 保 
证 计划 实施 、 数 据 质量 高 效 、 临 床 研究 证 据 可 信 的 必 备 要 素 之 一 。 因 此 ， 课 题 组 基于 重 
点 研发 计划 课题 “针灸 治疗 中 风 病 的 病例 注册 登记 研究 ”制定 了 本 课题 的 数据 元 及 定义 ， 
以 期 优化 针灸 防 治 中 风 病 临床 研究 范式 。 

【关键 词 】 针灸 ; 注册 登记 ， 数 据 元 素 ; 数据 质量 ， 研 究 范 式 
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【Abstract】 Stroke prevention and treatment has been the focus of the global medical 
community, and the unique advantages of acupuncture for stroke treatment are becoming 
increasingly prominent, the Chinese guidelines for acute ischemic stroke 2018 recommend 
acupuncture for acute cerebral infarction patients (gradeIlrecommendation, B evidence) . 
Case registration is a real-world study, and the consistency of data elements is one of the 
necessary elements to ensure the plan implementation, efficient data quality, and credible 
clinical research evidence.In case registration, one of the real-world studies, the consistency 
of data elements is one of the necessary elements to ensure the implementation of the plan, 
efficient data quality and credible clinical research evidence. Therefore, the research group 
developed the data element and definition of this project based on the key research and 
development project "Research on the Case Registration of acupuncture and moxibustion for 
the treatment of stroke disease", in order to optimize the clinical research paradigm of 
acupuncture and moxibustion for the prevention and treatment of stroke disease. 
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paradigm 


随 着 居民 不 健康 生活 方式 的 流行 , 中风 病危 险 因 素 普遍 增加 , 给 国家 和 社会 带 来 沉 
重 的 经 济 负 担 。 大 量 研 究 表 明 ， 和 针 代 在 改善 中 风 病 症状 、 降 低 患者 神经 功能 缺损 、 提 高 
其 生活 质量 等 诸多 方面 具有 肯定 的 疗效 。 但 一 直 以 来 ， 由 于 各 机 构 研 究 数据 的 独立 性 ， 
数据 结构 的 不 规范 性 , 使 得 各 机 构 之 间或 同一 种 疾病 的 相关 研究 之 间 的 数据 变量 的 定义 
和 域 值 各 种 各 样 ， 缺 乏 统一 ， 以 致 研究 数据 无 法 共享 、 整 合 ， 严 重 限 制 了 宝贵 数据 的 进 
一 步 挖 据 、 大 数据 技术 在 针 信 治疗 中 风 病 中 的 广泛 应 用 中。 真实 世界 研究 〈real world 
study,，RWS) 能 够 反映 实际 诊疗 中 患者 健康 状况 和 医疗 服务 过 程 , 研究 结果 具有 较 好 的 


外 推 性 , 能 够 与 随机 对 照 试 验 研究 互 为 补充 , 共同 提供 针灸 疗法 治疗 中 风 病 的 临床 循 证 
依据 。 病 例 注册 登记 研究 (Case registry study，CRS) 属于 RWS 的 一 种 ， 在 针灸 领域 沿 
处 于 起 步 阶段 ,在 研究 过 程 的 策划 阶段 ,确定 注册 登记 的 数据 要 素 ， 并 进行 明确 的 数据 
定义 ， 有 助 于 临床 诊疗 数据 的 录入 和 采集 ， 使 得 研究 过 程 中 采集 的 数据 能 够 标准 化 、 规 
范 化 ， 减 轻 数据 采集 和 摘录 培训 的 负担 。 

美国 卫生 健康 研究 与 质量 管理 署 (Agency for healthcare research and quality, AHRQ) 
2010 年 发 布 的 《评估 患者 结局 注册 登记 指南 (第 2 版 ) 从 注册 登记 研究 的 设计 、 实 施 到 
评估 各 个 环节 均 做 出 了 明确 的 定义 及 说 明 , 为 注册 登记 的 规范 研究 提供 了 可 靠 保障 。 数 
据 要 素 是 与 研究 目的 、 要 解决 和 阐明 的 科学 问题 而 制定 的 数据 标准 , 主要 包含 数据 元 和 
数据 定义 。 数据 元 和 数据 定义 对 保证 计划 研究 的 内 部 一 致 性 非常 重要 , 能够 保证 参加 数 
据 采 集 的 人 员 所 获得 的 数据 途径 可 重复 , 数据 域 值 统一 。 数据 定 义 涉及 研究 中 每 一 个 数 
据 元 素 及 其 域 值 的 合理 性 , 还 要 表明 所 有 不 同 数 据 元 素 之 间 可 能 的 逻辑 关系 。 根据 研究 
目的 及 研究 内 容 制 定 的 数据 元 素 , 不 是 每 一 个 数据 元 素 都 是 必须 的 , 所 有 首先 要 确定 哪 
些 数据 元 素 是 不 可 或 缺 的， 哪些 则 是 无 关 紧 要 的 ， 这 点 在 数据 登记 过 程 中 至 关 重 要 。 数 
据 要 素 的 选择 需要 遵循 简洁 、 准 确 、 一 致 的 原则 以 达成 进行 一 项 研究 的 目的 为 目标 。 确 
定数 据 要素 的 步骤 有 以 下 几 点 : 四 明确 登记 范围 : 确定 研究 目的 ， 明 确实 现 研究 目的 、 
有 可 能 影响 研究 结果 的 信息 范围 ; 特定 的 数据 元 素 需 要 综合 目前 公认 的 临床 数据 标准 和 
数据 定义 ， 如 果 没 有 缺少 公认 的 数据 标准 ， 则 需要 根据 个 人 收集 的 信息 来 完善 ; @ 选 择 
数据 元 素 : 包含 确定 最 符合 数据 范围 定义 和 数据 来 源 的 数据 元 素 , 从 研究 目的 和 研究 对 
象 着 手 ， 决定 达到 研究 目的 的 数据 分 类 、 评 价 和 统计 方法 ， 可 参考 研究 领域 已 经 存在 的 
数据 标准 ; @@ 登 记 数据 映射 : 创建 数据 表 , 包含 了 所 有 数据 元 素 、 数 据 来 源 及 数据 定义 ; 
@ 预 实验 : 用 数据 收集 工具 (病例 报告 表 、 数 据 管 理 平台 等 ) 进行 预 实 验 ， 确 定 完 成 数 
据 表格 填写 所 需要 的 时 间 及 工作 量 , 进一步 修订 登记 表格 , 最 终 形成 完善 的 数据 元 及 其 
定义 中 。 

国家 重点 研发 计划 “针灸 治疗 中 风 病 的 病例 注册 登记 研究 ” 课题 〈 编 号 : 
2019YFC0840709) 组 依托 国家 中 医 针 儿 临 床 医学 研究 中 心 临床 研究 网 络 体系 ， 课 题 组 
成 员 包含 中 医 针 灸 临床 医疗 专家 、 流 行 病 学 专家 、 统 计 分 析 专 家 团队 ， 以 及 平台 数据 库 
专业 团队 等 ， 有 来 自 全 国 30 余 家 三 级 医院 针灸 学 科 带 头 人 ， 为 了 制定 标准 化 数据 元 并 
明确 各 数据 元 定义 ， 课 题 组 从 研究 目的 出 发 ， 参 考 《 中 国 国 家 卒中 数据 库 》、《 共 中 临 
床 诊 疗 和 疾病 管理 核心 数据 元 及 定义 专家 共识 2020》 等 确立 了 针灸 治疗 中 风 病 的 注册 
登记 研究 的 数据 元 素 ， 根据 《中 风 病 诊断 疗效 判定 标准 (试行 1995) 》、《 国 家 中 医药 


管理 局 中 医 临床 诊疗 术语 2020》、《 中 国 脑 血管 病 疾病 分 类 2015》、《 中 国 脑 梗 死 中 
西医 结合 诊疗 指南 2017》 等 相关 标准 与 指南 , 制定 了 “针灸 治疗 中 风 病 的 病例 注册 登记 
研究 数据 元 及 定义 ”， 根 据 AHRQ 发 布 的 《评估 患者 结局 注册 登记 指南 (第 2 版 ) 》 
中 对 登记 信息 的 分 类 标准 ， 数 据 元 主要 包含 中 风 病 患者 的 个 人 人 信息、 暴露 信息 和 评价 / 
结局 信息 数据 元 。 本 数据 元 主要 用 于 住院 以 及 随访 期 间 的 以 研究 针灸 治 疗 中 风 病 为 主要 
目的 的 临床 诊疗 、 疾 病 管理 和 研究 数据 采集 ,也 可 作为 开展 中 风 病 及 其 后 遗 症 临床 疗效 
研究 制订 临床 研究 数据 变量 提供 参考 。 本 研究 在 保障 数据 安全 的 前 提 下 , 注册 登记 针灸 
防治 中 风 病 的 临床 诊疗 信息 和 随访 信息 ， 实 现 临 床 数据 的 采集 、 处 理 、 存 储 的 全 流程 管 
理 ， 并 充分 结合 中 医 针灸 特色 ， 收 集 整 理 中 医 的 四 诊 信息 、 针 灸 的 量 效 参数 等 ， 建 立 针 
灸 防治 中 风 病 病例 注册 登记 数据 库 ， 分 析 真 实 世 界 中 风 病 针灸 的 应 用 特征 和 作用 规律 ， 
探寻 其 在 临床 应 用 的 关键 要 素 , 优化 中 风 病 针灸 防 治 方案 ,提高 针灸 临 床 服务 质量 ,， 优 
化 针灸 防治 中 风 病 临床 研究 范式 。 
1 中 风 病 患者 个 人 信息 数据 元 

患者 个 人 信息 包含 能 够 描述 患者 的 信息 ， 有 患者 的 人 口 学 资料 、 疾 病史 及 既往 健康 
状况 。 
1.1 人 口 学 信息 数据 元 及 数据 定义 

人 口 学 信息 数据 元 包含 患者 的 一 般 信 息 、 医 疗 保险 类 别 、 医 疗 机 构 名 称 、 联 系 电话 、 
微 信号 、 籍 贯 、 久 居 地 、 文 化 程度 、 职 业 基本 信息 ， 共 有 14 个 〈 表 1) ， 所 有 数据 元 的 
定义 均 采 用 国家 卫生 行业 标准 发 布 的 定义 ,参照 《 荃 中 临床 诊疗 和 疾病 管理 核心 数据 元 
及 定义 专家 共识 》 叫 、2002 年 卫生 部 发 布 关 于 印发 《病历 书写 基本 规范 》。 本 课题 增加 
了 籍贯 、 久 居 地 、 文 化 程度 和 职业 的 数据 元 ， 因 有 研究 证 实 西北 、 华 北 、 东 北部 分 省 市 
脑 潜 中 的 发 病 率 高 达 236 人 /10 万 人 , 明显 高 于 其 他 省 的 110 人 /10 万 人 , 登记 脑 容 中 患 
者 的 出 生地 、 和 久居 地 ， 有 助 于 统计 分 析 中 风 病 发 病 的 区 域 性 差异 ;众所周知 ， 脑 荃 中 的 
认 知 功能 障碍 与 文化 程度 密切 相关 , 文化 程度 是 影响 浴 中 后 认 知 障碍 和 老年 人 认 知 功能 
的 主要 因素 ; 职业 和 医疗 保险 类 别 可 能 影响 着 患者 发 病 后 的 就 医 时 间 ， 直接 关系 着 本 病 


uns 


的 预后 。 
表 1 人 口 学 信息 数据 元 及 定义 
Table 1 Data elements and definitions of demographic information 
数据 元 名 称 数据 元 定义 
基本 信息 姓名 、 性 别 、 民 族 、 出 生日 期 、 身 份 证 号 、 婚 姻 状 况 、 医 疗 保险 类 别 、 医 疗 机 构 名 称 、 
联系 电话 、 微 信号 : 参照 《卒中 临床 诊疗 和 疾病 管理 核心 数据 元 及 定义 专家 共 
识 》 


籍贯 个 体 的 祖父 及 以 上 父系 祖先 的 长 久居 住地 或 祖父 及 以 上 父系 祖先 的 出 生地 。 


---- 省 (自治 区 、 直 辖 市 )---- 市 (地 区 、 州 ) --- 县 (区 ) 
久居 地 个 体 长 入 (1 年 以 上 ) 居住 地 。 
-省 (自治 区 、 直 辖 市 )---- 市 (地 区 、 州 )--- 县 (区 ) 


文化 程度 个 体 所 获得 的 学 历 〈 即 要 获得 国家 承认 的 相关 学 历 的 毕业 证 书 ) 或 学 位 《要 获得 相应 的 


学 位 证 书 ) 。 


根据 国家 文化 程度 代码 标准 , 文化 程度 从 大 类 上 可 分 为 : 研究 生 、 大 学 本 科 、 大 学 专科 和 


专科 学 校 、 中 等 专业 学 校 或 中 等 技术 学 校 、 技 工学 校 、 高 中 、 初 中 、 小 学 、 文 言 


职业 个 体 所 从 事 的 服务 于 社会 并 作为 主要 生活 来 源 的 工作 。 


参考 《中 华人 民 共 和 国 职业 分 类 大 典 (2015 版 ) 》， 职 业 分 类 有 : 国家 公务 员 、 专业 技 
自由 职业 者 、 个 体 经 营 者 、 


术 人 员 、 职 员 、 企 业 管理 人 员 、 工 人 、 农 民 、 学 生 、 现 役 军人 、 
无 业 人 员 、 退 《〈 离 ) 休 人 员 、 其 他 


或 半 文 育 


1.2 疾病 史 信息 数据 元 及 数据 定义 


疾病 史 信息 数据 元 共有 14 个 ( 表 2) ， 包 含 患者 的 高 血压 、 高 血脂 、 高 血糖 、 冠 心 
病 等 既往 病史 ， 个 人 生活 习惯 ,包含 吸烟 、 饮 酒 、 饮 食 偏 嘲 、 性 情 等 ， 既 往 身体 状况 及 


一 些 不 恨 嗜好 对 于 中 风 病 的 发 病 率 、 病 情 程 度 的 影响 起 重要 作用 ,也 


直接 关系 着 病情 的 


预后 。《 黄 帝 内 经 》 对 人 的 七 情 、 饮 食 养生 均 有 描述 ， 指 出: 志 闲 而 少 欲 , 心安 而 不 惧 ， 
人 的 七 情 内 伤 与 疾病 有 着 很 大 的 关系 ， 另 饮食 是 人 体 营 养 物质 的 主要 来 源 ， 是 保持 机 体 


健康 的 一 大 要 素 ， 强 调 多 样 化 饮食 , 极力 反对 偏食 、 偏 嗜 五 味 。 其 他 
采用 国家 卫生 行业 标准 发 布 的 定义 或 诊断 标准 。 
表 2 疾病 史 信 息 数据 元 及 定义 


所 有 数据 元 定义 均 


Table 2 Data elements and definitions of disease history information 


数据 元 名 称 数据 元 定义 


常见 疾病 史 ”高 血压 、 脂 代谢 异常 、 糖 尿 病 诊断 标准 : 参照 《 蔡 中 临床 诊疗 和 疾病 管理 核心 数据 


元 及 定义 专家 共识 》 


高 同型 半 胱 氨 酸 标识 患者 在 本 次 发 病 前 是 否 有 确诊 的 高 血压 或 正在 服用 相关 药物 。 诊 断 标 准 依据 中 国营 养 


血 症 学 会 骨 健 康 与 营养 专业 委员 会 ， 中 华 医学 会 肠 外 上 肠 内 营养 学 分 会 ， 中 国 老 年 医学 


慢性 病 防 治 分 会 《高 同型 半 胱 氨 酸 血 症 诊疗 专家 共识 〈2020) 》 


B] 诊 断 标准 。 


学 会 北方 


包括 : 多 种 因素 可 导致 血 总 同型 半 胱 氨 酸 (tHcy) 水 平 的 蓄积 ， 形 成 高 同型 半 胱 氨 酸 血 症 
CHHcy) ， 简 称 高 血 同 。: 成 人 血 同 宇 10 h molL 诊断 为 高 血 同 ， 轻 度 (10-15 nmolL) 、 


中 度 〈1$-30nmoyL) 、 重 度 (>30umoyL) 。 


冠状 动脉 粥 样 硬 标识 患者 在 本 次 发 病 前 是 否 有 确诊 的 冠 心病 或 正在 服用 药物 。 诊 断 标准 依据 《 冠 心病 稳定 


化 性 心脏 病 型 心绞痛 中 医 诊疗 指南 (2019) ) 》 外 诊断 标准 。 


包括 : 根据 典型 的 发 作 特 点 和 体征 《〈 阵 发 性 的 前 胸 压 榨 性 疼痛 或 监 问 感觉 ， 主 要 位 于 胸骨 
后 部 ， 可 放射 至 心 前 区 和 左上 肢 尺 人 出， 常 发生 于 劳力 负荷 增加 时 ， 持 续 数 分 钟 ) 休息 或 含 
用 硝酸 甘油 后 缓解 ， 结 合 年 龄 和 存在 的 冠 心病 危险 因素 ， 除 外 其 他 疾病 所 致 的 心绞痛 ， 即 
可 诊断 。 辅助 检查 满足 以 下 条 件 : (1) 冠状 动脉 血 流 减少 ; (2) 心肌 缺 血 、 缺 氧 ， 甚 至 


引起 的 心脏 病 。 目 前 常 通过 冠状 动脉 造影 和 CT 冠状 动脉 三 维 如 


坏死 而 


运动 异常 等 。 


E 建 来 检测 冠状 动脉 管 腔 狂 
窗 或 扩张 程度 以 判断 血 流 的 减少 。 在 临床 上 识别 心肌 缺 血 、 缺 氧 、 坏 死 主要 根据 心绞痛 的 
症状 、 心 电 图 心肌 缺 血 或 坏死 的 表现 、 核 素 心肌 显 像 、 超 声 检测 心肌 缺 血 坏死 导致 的 心脏 


心房 纤 闸 标识 患者 在 本 次 发 病 前 是 否 有 确诊 的 心房 颤动 。 诊 断 标 准 依据 《2020ESC 心房 颤动 的 诊断 


和 管理 指南 》 喇 诊断 标准 。 


、 人 人 太 匡 日 工 | 
一 4 算是 日 十 
] 1 FA | J 


心肌 梗死 


包括 : 标准 12 导 联 心电图 或 过 30s 单 导 联 心电图 显示 无 明显 的 重复 P 波 、RR 间 期 不 规则 


(不 损害 房 室 传导 ) 可 明确 诊断 。 


诊疗 指南 (2019 年 )》[6] 心 肌 梗 死 的 诊断 依据 (符合 下 述 条 件 之 一 即 可 诊断 〉: 


标识 患者 在 本 次 发 病 前 是 否 有 确诊 的 心肌 梗死 。 诊断 标准 依据 《ST 段 抬 高 型 心肌 梗死 基层 


检测 到 心脏 生物 标志 物 〈 主 要 为 cTn) 水 平 升 高 或 下 降 ， 至 少 有 一 个 检测 值 超过 正常 值 上 


限 的 第 99 百 分 位 ， 且 至 少 具 备 下 列 条 件 之 一 : 


- 心肌 缺 血 症 状 ; 

- 新 出 现 或 怀疑 为 新 出 现 的 心电图 明显 ST-T 段 改 变 或 新 出 现 的 左 束 支 传导 阻 清 ; 
- 心电图 出 现 病 理性 Q 波 ; 

- 影像 学 检查 证 实 有 新 的 存活 心肌 的 丢失 或 新 出 现 的 局 部 室 壁 运动 异常 ; 


血管 造影 或 尸检 证 实 冠状 动脉 内 血栓 形成 。 


睡眠 呼吸 暂停 综 标识 患者 在 本 次 发 病 前 是 否 有 确诊 的 睡眠 呼吸 暂停 。 诊 断 标准 根据 睡眠 呼吸 暂停 综合 症 


合 症 


(Obstructive Aleep Apnea-Hypopnea Syndrome，OSAHS ) 诊断 金 标准 多 导 了 睡眠 监测 仪 PSG 


监测 结果 进行 诊断 。[7,3] 


包括 : 呼吸 暂停 指 口 和 锚 气 流 停止 至 少 10 秒 以 上 ; 低 通 气 是 指 呼吸 气流 降低 至 正常 气流 强 


度 的 20-50% 并 伴 有 4% 氧 饱和 度 下 降 ， 以 上 情况 伴 胸 腹 式 呼吸 运动 存在 则 为 阻塞 性 睡眠 呼 
吸 暂 停 或 低 通 气 ， 晚 间 7 h 睡眠 中 , 反复 发 作 以 阻塞 性 为 主 的 睡眠 呼吸 暂停 和 低 通 气 30 次 


以 上 或 每 小 时 睡眠 中 睡眠 呼吸 暂停 和 低 通 气 次 数 超过 5 次 以 上 可 以 确诊 。 


其 他 既往 史 是 指 患者 过 去 的 健康 和 疾病 情况 。 标 识 患者 既往 一 般 健康 状况 、 手 术 外 伤 史 、 输 血 史 、 食 物 或 


药物 过 敏 史 等 。 


吸烟 、 饮 酒 情况 定义 参照 《卒中 临床 诊疗 和 疾病 管理 核心 数据 元 及 定义 专家 共识 》 冲 。 
饮食 情况 患者 现在 或 曾经 饮食 的 情况 说 明 。 参 照 《中 医 基础 理论 》 

需 记 录 饮 食 有 无 偏 嗜 及 偏 嗜 情况 ， 包 括 : 种 类 偏 嗜 〈 谷 、 肉 、 果 、 菜 ) 、 寒 热 偏 嗜 (生冷 塞 
头 、 平 温 燥 热 ) 、 五 味 俩 嗜 〈 酸 、 兰 、 甘 、 辛 、 咸 ) 。 清 淡 、 肥 甘 厚 肛 、 辛 辣 刺 激 、 无 偏 


哮 、 其 他 。 


性 情 患者 性 情 的 情况 说 明 。 参 照 《 中 医 基础 理论 》， 包 括 : 平和 、 和 急躁 易 怒 、 情 绪 低 落 、 其 他 。 
家 族 史 参照 《中 医 基础 理论 》, 包括 : 父母 、 兄 弟 、 姐 妹 是 否 患 有 高 血压 、 糖 尿 病 、 冠 心病 、 脑 从 


中 《〈《 脑 梗死 或 脑 出 血 ) 等 。 


2 中 风 病 患者 暴露 信息 数据 元 


2. 


[mY 


患者 暴露 信息 数据 元 包含 中 风 病 患者 临床 症状 、 体 征 、 治 疗 过 程 的 信息 数据 元 及 其 
定义 。 
中 风 病 临床 症状 和 体征 、 诊 断 及 并 发 症 信 息 数 据 元 及 数据 定义 

中 风 病 临床 症状 和 体征 、 诊断 及 并 发 症 信 息 数 据 元 共有 20 项 ( 表 3) ， 主 要 纳入 了 
中 风 病 相关 的 数据 元 ， 中风 病 急性 期 是 否 溶 栓 、 取 栓 与 患者 发 病 时 间 、 就 诊 时 间 密 切 相 
关 ， 和 牛津 郡 社区 荃 中 计划 (Oxfordshire Community Stroke Project，OCSP) 卒中 分 型 是 影 
响 中 风 病 二 级 预防 治疗 决策 的 关键 要 素 。 中 风 病 的 症候 要 素 与 发 病 节气 存在 周期 性 和 规 
律 性 。 身 体质 量 指数 (Body Mass Index，BMI) 是 通过 获得 的 身高 和 体重 数据 元 计算 ， 
其 数据 元 来 源 于 国家 卫生 行业 标准 。 本 课题 则 在 探讨 中 医 针 灸 在 中 风 病 的 防治 的 作用 规 
律 ， 登 记过 程 中 充分 体现 了 中 医 的 特色 ， 包 含 中 医 的 症 、 证 、 体 征 等 ， 中 医 症 候 参 考 国 
家 中 医药 管理 局 脑病 急症 科研 协作 组 起 草 制定 的 《中 风 病 诊断 疗效 判定 标准 》 《试行 


丙 
Ne 


1995) 、 国 家 中 医药 管理 
显示 ， 脑 卒中 后 $0% 一 67% 的 患者 合并 有 大昌 
患者 误 吸 , 约 40% 的 患者 因 误 吸 发 生 合并 性 肺炎 中， 其 30d 死亡 率 为 21% 一 30%H0，。 


否 咽 障碍 患者 若 使 用 胃 管 往往 合并 电解 质 紊 乱 、 营 养 障碍 的 发 生 ， 再 次 j 
因 障碍 的 早期 筛 查 和 评估 ， 以 及 有 效 的 和 干预， 有 助 于 促进 看 
降低 更 严重 的 并 发 证 的 发 生 ， 从 而 改善 脑 洽 中 患者 结局 呈 。 脑 血管 病 患者 住院 期 间 
的 并 发 症 有 梗死 后 出 血 转化 、 鞭 中 相关 性 肺炎 、 深 前 


的 风险 。 故 乔 


内 压 增 高 ， 
后 患者 中 也 非 


dnl 


因 障碍 ， 合 并 在 


[= 


[全 


局 国家 卫生 健康 委员 会 《中 医 临 床 诊疗 术语 -症候 》。 研 究 数据 
因 障碍 时 稍 有 不 慎 极 易 导 致 


兽 加 其 不 良 预后 
因 功 能 恢复 ， 
常见 
脉 血 栓 形成 、 肺 栓塞 、 脑 水 肿 与 颅 
而 癫痫 、 尿 路 感染 、 众 中 后 便秘 、 众 中 后 排尿 障碍 、 压 净 、 营 养 不 民 在 革 中 
常见， 临床 容易 忽视 ， 以 上 11 种 并 发 症 多 数 对 患者 预后 结局 有 重要 影 


响 ， 及 时 有 效 的 干预 可 以 提高 患者 的 生活 质量 , 提高 患者 生存 率 ， 并 发 症 信 息 及 其 他 信 
恩 数 据 元 定义 均 采 用 《神经 病 学 》( 第 八 版 ) 等 国家 卫生 行业 标准 发 布 的 定义 或 诊断 标 


准 。 


表 3 临床 症状 和 体征 、 诊 断 及 并 发 症 信息 数据 元 及 定义 


Table 3 Data elements and definitions of clinical symptoms and signs, diagnosis and 
complications 


数据 元 名 称 


发 病 节气 
发 病 时 间 

入 院 时 间 
BMI 

生命 体征 

中 医 临床 症状 


神经 系统 检查 


中 医 症候 诊断 


数据 元 定义 


标识 患者 发 病 时 的 节气 。 全 年 共 二 十 四 个 节气 。 


患者 本 次 脑 鞭 中 发 病 当 日 的 具体 时 间 〈 年 月 日 时 )。 
患者 本 次 发 病 后 在 首 个 医疗 机 构 办 到 


计算 公式 为 : BMI= 体 重 〈 千 克 ) 除 以 身高 〈 米 ) 的 平方 
标识 患者 入 院 时 的 体温 、 心 率 、 呼 吸 、 血 压 。 


主诉 : 包括 主要 症状 、 发 病 时 间 和 疾病 变化 或 演变 情况 。 


入 院 手 续 的 具体 时 间 〈 年 月 日 时 ) 。 


中 医 症候 : 参考 国家 中 医药 管理 局 脑病 急症 科研 协作 组 起 草 制定 的 《中 风 病 诊断 疗 


效 判定 标准 》《 试 行 1995) [9、 国 家 中 医药 管理 局 和 国家 卫生 健康 委员 会 《中 医 临 


床 诊 疗 术 语 -证 候 》[13]: 


主要 包含 : 偏 次 〈( 软 次 / 硬 竣 〉、 神 识 昏 蒙 、 言 语 塞 涩 或 不 语 、 偏 身 感觉 异常 、 口 拓 


看 斜 、 头 痛 、 
麻木 、 二 便 不 通 或 失禁 、 其 他 。 


舌 象 ， 通过 舌 诊 观察 患者 的 舌 质 和 舌 苦 的 形态 、 色 泽 、 润 燥 等 。 


脉 象 ， 通 过 触 诊 获得 患者 的 脉 象 。 
神经 系统 查 体 参 考 《 神 经 病 学 》 
咽 反 射 : 用 压 舌 板 轻 触 咽 后 壁 ， 


验 ) 的 检查 


感觉 功能 检查 : 包含 浅 感 觉 、 深 感觉 、 复 合 感觉 的 检查 


病理 征 : 包含 掌 颌 反射 、 霍 夫 曼 行 


(Chaddock) 、 奥 贝 海 姆 征 COppenheim ) 、 戈 登 生 


(第 八 版) 


(Kernig) 、 布 鲁 津 斯 基 征 〈Brudzinski) 检查 


标识 中 医 辨 证 分 型 ， 参 考 依 据 《 


常 时 引起 恶心 反射 ( 咽 肌 收缩 》， 为 生理 反射 
运动 功能 检查 : 包含 肌 力 、 肌 张力 、 不 自主 运动 的 检查 
共 济 检查 :包含 指 鼻 试 验 、 轮 蔡 试 验 、 跟 膝 肥 试 验 、 闭 目 难 让 


E (Hofftmann) 、 巴 宾 斯 基 征 (Babinski) 、 查 多 克 征 


眩晕 、 瞳 神 变 化 、 饮 水 发 哈 、 目 偏 不 瞬 、 共 济 失 调 、 睡 眠 障碍 、 肢 体 


[试验 《Romberg 试 


E (Gordon) 、 有 颈 强 直 、 克 


车 格 征 


1 国 脑 梗死 中 西医 结合 诊疗 指南 (2017) 》[141 包 括 : 


mm p2 | ] 卫 | 
Raw 人 下 芭 日 于 
IInaxIV 写 人 FT 


并 发 


证 信息 


尿 路 感染 


卒中 后 便秘 


气虚 血 瘀 证 、 阴 虚 风 动 证 、 肝 肾 亏 虚 证 ; 
元 气 败 脱 证 。 


中 经 络 : 风 痰 阻 络 证 、 风 火 上 扰 证 、 
中 脏 脏 : 痰 湿 蒙 神 证 、 痰 热 内 闭 证 、 
脑 梗死 及 其 部 位 : 

QD 诊断 标准 : 参照 中 华 医学 会 神经 病 学 分 会 和 中 华 医学 会 神经 病 学 分 会 脑 血 管 病 学 
组 制定 的 《中 国 各 类 主要 脑 血 管 病 诊断 要 点 2019》051， 符 合 脑 梗死 的 诊断 要 点 。 
@ 脑 梗死 部 位 : 参考 “十 二 五 ”普通 高 校 教育 本 科 国 家 级 规划 教材 《神经 病 学 (第 
7 版 ) 》: 脑 梗死 部 位 包括 : 额 叶 、 顶 时 、 显 时 、 枕 时 、 岛 叶 、 半 卵 圆 中 心 、 基 底 节 、 
下 丘脑 、 脑 干 〈 中 脑 、 脑 桥 、 延 髓 〉、 小 脑 、 其 他 部 位 。 

病因 分 型 :对 缺 血性 卒中 患者 进行 OCSP 蔡 中 分 型 册 ， 包 括 : 

完全 前 循环 梗死 (Total Anterior Circulation Infarct, TACI) 、 部 分 前 循环 梗死 (Partial 
Anterior Circulation Infarct, PACI)、 后 循环 梗死 (Postcycle Circulation Infarct, POCI)、 
腔 隐 性 脑 梗死 〈Lacunar Circulation Infarct，LACI) 。 

脑 出 血 及 其 部 位 、 出 血 量 : 

QD 诊断 标准 : 参照 中 华 医学 会 神经 病 学 分 会 和 中 华 医学 会 神经 病 学 分 会 制定 的 《中 
国 各 类 主要 脑 血管 病 诊断 要 点 2019》[151， 符 合 脑 出 血 的 诊断 要 点 

@ 脑 出 血 部 位 :根据 《中 国 脑 血 管 疾病 分 类 (2015) 》， 脑 出 血 部 位 分 类 包括 : 
基底 节 出 血 、 脑 叶 出 血 、 脑 干 出 血 、 脑 干 出 血 、 小 脑 出 血 、 其 他 部 位 。 

人 出 血 量 的 估计 : 对 未 破 入 脑室 者 计算 出 血 量 (ml) ， 估 算 方 式 : 脑 CT 出 血 部 位 
的 (最 大 长 径 x 最 大 宽 径 x 出 血 所 占 的 层面 ) /2) 。 

吞咽 障碍 : 

诊断 标准 : 参照 苏格兰 学 院 指南 协作 组 所 撰写 浴 中 国家 临床 指南 中 《 脑 革 中 患者 的 
治疗 : 吞咽 困难 的 鉴别 和 治疗 》: 不 能 够 安全 的 将 食物 或 者 液体 从 口腔 送 至 肯 内 ， 
或 导致 误 吸 。 

包含 的 主要 并 发 症 有 梗死 后 出 血 转化 、 琴 中 相关 性 肺炎 、 深 静脉 血栓 形成 、 肺 栓塞 、 
脑 水 肿 与 鼎 内 压 增高 ， 需 要 标识 患者 是 否 发 生 以 上 并 发 症 、 发 生 相 关 并 发 症 的 的 具 
体 时 间 和 日 期 及 处 理 情况 , 诊断 标准 参照 《 浴 中 临床 诊疗 和 疾病 管理 核心 数据 元 
定义 专家 共识 》 癌 

标识 患者 是 否 发 生 疗 阐 、 发 生 妆 痢 的 公元 纪年 日 期 及 处 理 情 况 。 

闻 病 是 大 脑 神经 元 突 发 性 异常 放电 ， 导 致 短暂 的 大 脑 功能 障碍 的 一 种 慢性 疾病 。 
确诊 依靠 病史 、 临 床 症状 、 脑 电 图 检查 。 
标识 患者 是 否 发 生 尿 路 感染 、 发 生 尿 路 感染 的 公元 纪年 日 期 及 处 理 情况 。 

尿 路 感染 是 指 病原 体 直接 侵入 尿 路 ， 在 尿 液 中 生长 繁殖 ， 并 侵犯 尿 路 黏膜 或 组 织 而 
引起 损伤 。 有 尿 路 感染 的 症状 和 体征 ， 如 尿频 、 尿 急 、 尿 痛 ， 耻 骨 上 方 疼痛 和 压痛 ， 
发 热 ， 腰 部 疼痛 和 串 击 痛 等 ， 尿 细菌 培养 菌落 数 均 三 105/ml 即 可 诊断 。 其 他 实验 室 
检查 《白细胞 尿 、 硝 酸 还 原 实验 和 /或 白细胞 酯 酶 阳性 ) 也 可 帮助 诊断 。 

标识 患者 是 否 发 生 浴 中 后 便秘 、 发 生 浴 中 后 便秘 的 公元 纪年 日 期 及 处 理 情 况 。 
卒中 后 便秘 是 指 脑 潜 中 后 新 发 或 在 原来 基础 上 加 重 的 便秘 即 为 潜 中 后 便秘 。 

诊断 标准 : 参考 罗马 委员 会 2016 年 制定 的 功能 性 便秘 的 罗马 IV (Rome I]V criteria ) : 
QD 必须 包括 以 下 两 项 或 两 项 以 上 : ”>25% 的 排 凑 感 到 费力 ，>25% 的 排 凑 为 干 球 凑 或 
硬 差 ，>25% 的 排 凑 有 不 尽 感 ，>25% 的 排 凑 有 肛门 直肠 梗阻 (或 堵塞 ) 感 ，>25% 的 
排 凑 需要 手法 辅助 ; 每 周 自发 排 装 <3 次 。 (平均 每 周 完全 自发 排便 次 数 ， 只 有 患者 
认为 完全 排 空 感觉 的 自主 排便 才 称 为 自发 完全 排便 ) 。 

@ 不 用 泻药 时 很 少 出 现 稀 辩 。 

@) 不 符合 肠 易 激 综合 征 的 诊断 标准 。 所 有 功能 性 胃 肠 病 必 须 符合 诊断 前 症状 出 现 至 
少 6 个 月 ， 且 近 3 个 月 内 满足 症状 要 求 [16]。 


卒中 后 排尿 障碍 标识 患者 是 否 发 生 萃 中 后 排尿 障碍 、 发 生 浴 中 后 排尿 障碍 的 公元 纪年 日 期 及 处 理 | 
况 。 
卒中 后 排尿 障碍 是 指 脑 荃 中 前 排尿 功能 正常 ， 卒 中 发 病 后 出 现 的 、 卒 中 病情 稳定 后 
仍 存在 的 排尿 困难 、 尿 频 、 尿 湾 留 、 尿 失禁 及 自动 性 排尿 ， 或 脑 卒 中 前 排尿 功能 
常 ， 卒 中 病情 稳定 后 ， 虽 尿 失 禁 不 严 重 ， 但 较 浴 中 前 有 明显 的 尿频 ( 夜 尿 大 于 等 于 4 
次 )、 尿 急症 状 ， 严 重 影响 患者 生存 质量 [17]。 

压 疮 标识 患者 是 否 发 生 浴 中 后 压 郊 、 发 生 卒 中 后 压 疮 的 公元 纪年 日 期 及 处 理 情 况 。 
诊断 标准 : 参考 2019 年 由 NPIAP、EPUAP 联合 发 布 的 第 3 版 国际 《 压 疮 /压力 性 
损伤 的 预防 和 治疗 : 临床 实践 指南 》: 

压 疮 即 福 疮 ,是 脑 葵 中 后 由 于 长 时 间 卧 床 由 压力 或 压力 联合 剪 切 力 导 致 的 皮肤 和 /或 

皮下 组 织 的 局 部 损伤 , 通常 位 于 骨 隆 突 处 , 但 也 可 能 与 医疗 器 械 或 其 他 物体 有 关 [18]。 

压力 性 损伤 可 能 与 医疗 器 械 相 关 ， 压 力 性 损伤 的 发 生 不 仅 局 限于 体 表 皮肤 《一 些 骨 
质 凸 出 的 部 位 ， 如 贱 尾 部 、 坐 骨 结 节 、 股 骨 大 转子 、 足 根部 等 ) ， 也 可 能 发 生 在 黏 
膜 上 、 笑 膜 内 或 颖 膜 下 [18]。 

营养 不 良 标识 患者 是 否 发 生 浴 中 后 营养 不 良 、 发 生 鞭 中 后 营养 不 良 的 公元 纪年 日 期 及 处 理 情 

况 。 
诊断 标准 : 参考 2020 年 中 国 卒中 营养 标准 化 管理 专家 委员 会 《中 国 卒中 营养 标准 化 
管理 专家 共识 》。 
即 由 于 摄 入 不 足 或 利用 障碍 引起 能 量 或 营养 素 缺 乏 的 状态 , 进而 导致 人 体 组 成 改变 
生理 和 精神 功能 下 降 ， 有 可 能 导致 不 良 临床 结局 [19]。 
诊断 标准 : 满足 下 列 5 条 中 1 条 以 上 即 可 : 入 院 7 天 时 体重 下 降 > 入 院 时 体重 的 6%; 
BMI<18.5kg/m?; 血清 白 蛋 白 浓 度 <35g/L; 血清 转 铁 蛋白 浓度 <1.80g/L; 血清 前 白 蛋 
白 浓 度 <10mg/dl。 
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2.2 中 风 病 相关 检查 信息 数据 元 及 数据 定义 

中 风 病 相关 检查 信息 数据 元 共有 14 项 〈 表 4) ， 主 要 包含 影 像 学 、 心 电 图 和 实验 室 
检查 ， 影 像 检查 主要 涉及 颅 脑 CT、 颅 脑 MRI， 颅 脑 CT 平 扫 是 疑似 脑 卒 中 患者 的 首选 
影像 检查 ，MRI 可 有 效 识别 急性 小 梗死 灶 ， 对 脑 梗死 的 定位 及 OCSP 分 型 诊断 是 必 不 
可 少 的 多 。 在 确定 急性 脑 出 血 的 存在 、 大 小 、 部 位 以 及 血肿 扩大 方面 颅 脑 CT 和 MRI 是 
同等 重要 的 请 。 心 电 图 检查 及 动态 监测 可 作为 脑 洽 中 病情 轻重 和 预后 判断 的 一 个 重要 
手段 , 并 能 及 时 发 现 脑 鞭 中 患者 的 心脏 问题 ， 以 尽早 进行 临床 干预 保护 心脏 的 功能 请。 
实验 室 检 查 包 含 血 尿 便 三 大 常规 、C- 反 应 香 白 、 血 脂 四 项 、 血 糖 、、 糖 化 血红 策 白 、 凝 
血 功能 、 同型 半 胱 氨 酸 、 肝 肾 功 能 、 电 解 质 、 心 肌 酶 , 血 常规 主要 登记 红细胞 、 白细胞 、 
血红 和 蛋白、 血小板 计数 、 中 性 粒 细 胞 、 淋 巴 细胞 及 单 核 细胞 的 百分比 ， 血 小 板 计数 减少 
是 静脉 溶 栓 禁 忌 证 ， 对 脑 梗死 后 是 否 选择 抗 血 小 板 药 物 的 参考 依据 。C- 反 应 蛋白 《〈C- 
reactive protein，CRP) 是 影响 急性 脑 梗死 预后 的 重要 因素 之 一 ，CRP 水 平 的 升 高 可 致 脑 
血管 事件 的 风险 增加 扬 汪 。 凝 血 功 能 异常 同样 是 卒中 患者 静脉 溶 栓 禁 忌 证 性 )， 高 纤 、 窟 
凝 状 态 再 次 增加 心 脑 血 管 疾 病 发 生 的 风险 。 血脂 的 异常 同样 增加 动脉 粥 样 硬化 性 心血 
病 的 发 病 风险 P9 ,有 效 控制 血脂 异常 ,对 于 动脉 粥 样 硬化 诱发 的 心 脑 血 管 疾病 的 防 控 非 


融 


常 重 要 。 消 化 道 


脑 鞭 中 后 尿 便 常 


出 血 、 


肾 功能 损伤 ( 肾 衰竭 ) 等 并 发 症 也 是 脑 从 中 后 党 


见 的 并 发 症 P71。 


并 且 增 加 病死 率 的 。 便 常规 中 潜 血 阳性 是 消化 道 


中 最 常见 、 最 严重 的 并 发 症 , 伴 有 上 消化 道 出 血 可 进 一 


规 的 检测 有 助 于 早期 识别 ， 尿 蛋白 的 异常 是 判 


定 肾 损伤 的 重要 标志 [21， 


出 血 的 重要 标志 , 上 消化 道 出 血 是 脑 苹 


步 加 重 脑 荃 中 患者 病情 并 极 大 的 


影响 其 预后 改善 F0。 血 糖水 平 与 老年 糖尿 病 合 并 脑 葵 中 患者 神经 功能 恢复 密切 相关 , 控 


制 血 糖水 平 可 能 


有 利于 患者 神经 功能 的 恢复 
严重 程度 的 一 种 反应 , 也 是 死亡 风险 的 一 种 标记 物 F9。 缺 1 


亡 率 随 着 电解 质 素 乱 数目 的 


相聚 集 效应 5 。 


Table 4 Data elements and definitions of Auxiliary Inspection Information 


曾 加 而 


同型 半 胱 氨 


兽 加 , 即 电解 质 素 乱 对 4 


表 4 辅助 检查 信息 数据 元 及 定义 


血糖 升 高 很 可 能 是 对 应 激 和 脑 出 血 
[性 脑 卒中 患者 的 住院 期 间 死 
决 血 性 脑 卒 中 患者 短期 
酸 水 平 检测 并 对 合并 高 同型 半 胱 氨 酸 的 脑 卒中 患者 采取 有 
效 干预 措施 可 以 有 效 改善 脑 卒 中 病人 的 预后 ， 降 低 脑 卒 中 的 复发 率 531。 


预后 存 


数据 元 名 称 数据 元 定义 

颅 脑 CT/MRI 包含 本 次 发 病 后 的 首 个 颅 脑 CT/MRI 检查 报告 、 历 次 影像 检查 执行 当日 的 公元 纪年 
日 期 及 检查 结果 的 详细 描述 四。 脑 出 血 : 颅 脑 CT; 脑 梗死 : 颅 脑 CT 或 颅 脑 
MRI。 

心电图 检查 住院 期 间 检查 执行 当日 的 公元 纪年 日 期 及 检查 结果 的 详细 描述 。 
十 二 导 联 自动 心电图 检查 。 

血 常规 主要 包含 血 常规 检查 项 目 中 以 下 条 目 
红细胞 RBC) 、 白 细胞 C(WBC) 、 人 血红 和 蛋白 CHGB) 、 血 小 板 (PLT) 、 中 性 粒 
细胞 百分比 CN%) 、 淋 巴 细 胞 百分比 〈L% ) 、 单 核 细胞 百分比 (M%) 

尿 常 规 主要 包含 尿 常规 检查 项 目 中 以 下 条 目 : 
尿 蛋 白 (PRO) 、 尿 和 芽 萄 糖 (GLU-U)〉、 酮 体 (KET)〉)、 尿 白细胞 (LEU) 、 尿 隐 
血 (BLU) 、 PH 值 (PH-U〉、 尿 胆 原 CURO) 、 胆 红 素 (BIL) 

便 常 规 + 潜 血 主要 包含 便 常 规 检 查 项 目 中 以 下 条 目 : 
红细胞 (RBC)、 白 细胞 (WBC)、 便 潜 血 (OB) 

C- 反 应 蛋白 血浆 C- 反 应 蛋白 (CRP) 

血脂 四 项 主要 包含 血脂 检查 项 目 中 以 下 条 目 
血浆 总 胆固醇 〈TC) 、 甘 油 三 酯 (CTG) 、 低 密度 脂 和 蛋白 胆固醇 (LDL-C) 、 高 密 
度 脂 蛋白 胆固醇 (HDL-C) 

血糖 静脉 空腹 血糖 (FPG) 

糖化 血红 蛋白 血浆 糖化 血红 蛋白 (GHB) 

凝血 功能 主要 包含 凝血 功能 检查 项 目 中 以 下 条 目 
凝血 酶 原 时 间 (PT) 、 活 化 部 分 凝血 活 酶 时 间 (APTT) 、 雍 血 酶 时 间 〈TT) 、 纤 
维和 蛋白 原 (FIB) 、D- 二 聚 体 (DD2) 

同型 半 胱 氨 酸 血浆 同型 半 胱 氨 酸 (HCY) 

肝 肾 功能 主要 包含 肝 、 肾 功能 检查 项 目 中 以 下 条 目 : 
总 蛋白 《TP〉、 白 蛋白 (ALB) 、 谷 两 转氨酶 (ALIGPT) 、 谷 草 转 氮 酶 


(AST/GOT) 、 


酸 


Y - 谷 氮 酰 转移 酶 (Y-GT) 、 


尿素 氮 (BUN) 、 


血 肌 五 〈Cr) 、 


水 


解 质 主要 包含 电解 质 检查 项 目 中 以 下 条 目 : 
钠 (Na) 、 钾 (K) 、 毛 (C1) 、 二 氧化 碳 结 合力 (TCO2) 、 和 钙 (Ca) 、 磷 
(P) 、 镁 (Mg) 

肌 酶 主要 包含 心肌 酶 检查 项 目 中 以 下 条 目 : 
肌 酸 激酶 (CK) 、 肌 酸 激 酶 同 工 酶 CK-MB) 、 乳 酸 脱 氧 酶 (LDH) 、a 羟 丁 酸 
脱氧 酶 (HBDH) 、 天 门 冬 氢 酸 氨基 转移 酶 (AST) 


2.3 中 风 病 临床 治疗 信息 数据 元 及 数据 定义 

临床 治疗 信息 数据 元 包含 了 患者 本 次 发 病 后 的 西医 治疗 、 中 医治 疗 及 康复 治疗 信息 
数据 元 共 18 项 。 
2.3.1 西医 治疗 信息 数据 元 
西医 治疗 信息 数据 元 共 13 项 ( 表 5) ,主要 纳入 了 《中 国 急性 缺 血性 脑 座 中 诊治 指 
南 2018》 及 《成 人 自发 性 脑 出 血 处 理 指南 2007》 推 荐 的 治疗 方案 。 对 缺 血 性 脑 座 中 患 
者 进行 一 般 处 理 和 特异 性 治疗 。 一 般 治 疗 包含 吸 氧 与 呼吸 支持 、 心 脏 监测 与 心脏 病变 处 
理 、 体 偶 控制 、 血 压 、 血 糖 、 血 脂 的 控制 及 营养 支持 等 基础 治疗 ， 特 异性 治疗 包括 改善 
脑 血 循环 《静脉 溶 栓 、 血 管内 治疗 、 抗 血小板 、 抗 凝 、 降 纤 、 扩 容 等 ) 、 他 汀 及 神经 保 
护 等 。 对 出 血性 脑 浴 中 进行 常规 监测 、 对 症 治 疗 、 降 颅 压 、 抗 闫 痢 治 疗 、 早 期 活动 和 康 
复 训练 ， 预防 静脉 血栓 栓塞 和 肺 栓塞 、 抗 凝 等 内 科 治 疗 ， 以 及 进行 颅骨 切除 减 压 手术 等 
外 科 治 疗 以 清除 血肿 。 


表 5 西医 治疗 信息 数据 元 及 定义 


Table $ Data elements and definitions of western medicine treatment information 


数据 元 名 称 数据 元 定义 

溶 栓 治疗 标识 患者 在 本 次 发 病 后 是 否 进行 过 溶 栓 治 疗 ， 参 考 《 中 国 急 性 缺 血 性 脑 鞭 中 静脉 溶 栓 
指导 规范 2016》。 

血管 内 治疗 标识 患者 在 本 次 发 病 后 是 否 进行 血管 内 治疗 ， 参 考 《 中 国 急 性 缺 血 性 脑 革 中 早期 血管 
内 介入 诊疗 指南 2018》 包 含 动脉 溶 栓 、 机 械 取 栓 和 急诊 血管 成 形 术 。 

基础 治疗 参照 中 国 卫 生 部 疾病 控制 司 、 中 华 医学 会 神经 病 学 分 会 制定 的 《中 国 急性 缺 血性 脑 卒 
中 诊治 指南 2018》 及 《成 人 自发 性 脑 出 血 处 理 指南 》 (美国 心脏 协会 /美国 卒中 协会 卒 
中 委员 会 、 高 血压 研究 委员 会 、 医 疗 质 量 和 转 归 研究 跨 学 科 工 作 组 指南 ) 2007 年 更 新 


版 进行 治疗 。 了 予以 吸 氧 与 呼吸 支持 、 心 脏 监 测 与 心脏 病变 处 理 、 体 温 控 制 、 血 压 、 血 


糖 、 血 脂 的 控制 及 营养 支持 等 基础 治疗 。 


其 他 特异 性 治疗 ”其 他 特异 性 治疗 : 抗 血小板 、 抗 凝 、 降 纤 、 扩 容 、 改 善 侧 文 循环 、 营 养神 经 、 


和 疾病 管理 核心 数据 元 及 定义 专家 共识 》 吕 。 
其 他 标识 患者 是 否 使 用 以 上 药物 之 外 的 其 他 药物 。 


空 制 血压 、 血 糖 、 血 脂 及 其 他 神经 保护 等 。 具 体 药物 参照 参照 《卒中 临床 诊疗 


2.3.2 中 医治 疗 信息 数据 元 

主要 包含 针灸 治疗 、 拔 饶 治疗 、 中 药 治疗 及 推拿 治疗 信息 数据 元 4 项 ( 表 6) ， 针 
灸 疗法 的 记录 有 针灸 首次 及 末次 介入 时 间 、 针 灸 介入 时 辰 、 针 灸 治疗 总 次 数 及 针灸 疗法 
种 类 ， 针 灸 疗法 参考 国家 中 医药 管理 局 、 国 家 卫生 健康 委员 会 印发 《中 医 临床 诊疗 术语 


-aN 改 、({ 三 甘 日 工 | 
1nax IIV 人 一 人 有 月 于 | 
ITICAAITV PFA/ 1J 


区 次 


- 治 法 部 分 2020》 64 。 

针灸 介入 时 间 与 中 风 病 预后 的 关系 ，《 和 针灸 大 成 ， 卷 八 》 云 : “ 凡 初 中 风 跌 倒 ， 卒 
暴 昏 沉 , 痰 省 雍 滞 , 不 省 人 事 , 牙关 紧 闭 , 药水 不 下 , 和 急 以 三 棱 针 ,， 刺 手 十 指 十 二 井 穴 ， 
当 去 恶 血 。”《 中 国 急性 缺 血性 脑 卒 中 诊治 指南 2018》 将 针 刺 与 中 药 治疗 急性 缺 血性 脑 
至 中 分 别 列 为 工 级 、IH 推荐 证 据 ， 针 刺 在 治疗 急性 期 脑 座 中 方面 是 安全 的 ， 并 且 能 够 
降低 6 个 月 时 的 病死 率 或 残障 率 。 石 学 敏 院士 首创 针 刺 手法 量 学 , 确立 了 针 刺 作用 力 的 
方向 、 作 用 力 的 大 小 、 针 刺 的 持续 时 间 ， 针 刺 的 时 间 间 隔 是 影响 针 刺 疗效 的 四 大 要 素 。 
本 研究 在 登记 开始 前 ， 制 定 了 “国家 重点 研发 计划 “针灸 治疗 中 风 病 的 病例 注册 登记 研 
究 ” 中风 病 针灸 治疗 方案 调查 表 ”， 包 含 针 刺 手法 、 针 刺 时 间 、 针 刺 操作 手法 、 针 刺 疗 
程 等 ， 全 面 收集 各 登记 点 中 风 病 的 针灸 治疗 方案 。 针 灸 时 辰 与 中 风 病 预后 亦 密 切 相 关 ， 
《 素 问 ， 八 正 神 明 论 篇 第 二 十 六 》 日 : “天 温 日 明 ， 则 人 血泪 液 而 卫 气 浮 ， 故 血 易 泻 ， 
气 易 行 …… 是 以 因 天 时 而 调 血 气 也 。”，《 素 问 。 藏 气 法 时 论 篇 第 二 十 二 》: “ 合 人 形 
以 法 四 时 五 行 而 治 。”,《 素 问 。 八 正 神明 论 篇 第 二 十 六 》 云 :“ 法 天 则 地 , 合 以 天 光 …… 
凡 刺 之 法 ， 必 候 日 月 星辰 ， 四 时 八 正 之 气 ， 气 定 帮 刺 之 。” 因 此 ， 不 同时 辰 针 刺 对 脑 芝 
中 的 治疗 效果 不 同 。 
2.3.3 拔 镀 、 推 拿 治疗 信息 数据 元 

拔 饶 、 推 拿 属 中 医 外 治 法 范畴 ， 拔 缸 应 用 于 脑 卒中 后 遗 症 能 够 促进 局 部 血液 循环 、 
调节 大 脑 功 能 , 拔 钢 的 良性 刺激 能 够 缓解 局 部 血管 与 平滑 肌 的 痉挛 , 使 得 大 脑 缺 氧 状态 
得 以 改善 ， 从 而 缓解 因 浴 中 导致 的 疼痛 B31; 推拿 即 运用 中 医 基础 理论 , 采用 各 种 推拿 手 
法 调节 机 体 防 治 疾病 的 一 种 中 医治 疗 方法 ， 通 过 穴位 按摩 、 揉 捏 、 推 拿 等 可 有 效 缓解 脑 
卒中 患者 的 肢体 疼痛 ， 加 强 肢体 功能 恢复 ， 从 而 提高 患者 的 生活 质量 B9。 

康复 治疗 信息 数据 元 包含 了 康复 治疗 的 定义 、 种 类 及 统计 方法 〈 表 6) 。 康 复 治疗 
旨 促 使 损伤 、 疾 病 、 发 育 缺 陷 等 致 残 因素 造成 的 身心 功能 障碍 或 残疾 恢复 正常 或 接近 
常 。 数 据 元 定义 参考 卫生 部 印发 《常用 康复 治疗 技术 操作 规范 (2012 年 版 ) 》、 中 华 


a 


共 中 筛 查 与 防治 工程 委员 会 办 公 室 发 布 的 中 国 脑 洽 中 康复 治疗 指南 (2011 完全 版 )、 中国 

中 医药 信息 学 会 抗 衰老 分 会 2019《 物 理 技术 辅助 脑 洽 中 康复 的 临床 指南 》。 康 复 治 疗 项 

目 主 要 包括 运动 治疗 、 作 业 治 疗 、 言 语 治疗 、 物 理 因 子 治 疗 等 。 脑 洽 中 后 早期 系统 的 康 

复 治疗 能 够 有 效 改善 患者 神经 功能 症状 , 提高 患者 生活 质量 "1 针灸 联合 康复 治疗 脑 蔡 

中 后 遗 症 如 运动 功能 障碍 、 吞 咽 障碍 等 较 单 用 康复 治疗 或 针灸 治疗 有 显著 优势 B31。 
表 6 中 医治 疗 信 息 数据 元 及 定义 


Table 6 Data elements and definitions of clin 


ical TCM treatment information 


数据 元 名 称 


针灸 治疗 


拔 馈 治疗 


中 药 治 疗 
推拿 治疗 


康复 治疗 


数据 元 定义 


QD 针灸 首次 介入 时 间 : 包含 患者 发 病 后 首次 接受 针灸 介入 治 


患者 参与 研究 期 间 首次 接受 针灸 介入 治疗 当日 
@ 针 灸 介入 日 期 的 时 辰 : 根据 北京 时 间 ， 一 昼 


疗 当 日 的 公元 纪年 
期 、 时 辰 


夜 划分 成 十 二 个 时 段 ， 每 一 个 时 段 叫 一 个 时 搬 ， 


日 期 、 时 辰 及 


的 公元 纪年 日 


标识 患者 发 病 后 首次 接受 针灸 介入 治疗 当日 时 
当日 时 展 。 


| 辰 及 患者 参与 研究 期 间 首 次 接受 针灸 介入 治疗 


1= 子 时 (23 一 1 点 ) 2= 丑 时 (1 一 3 点 ) 3= 袖 时 (3 一 $ 点 ) 4= 卯 时 (5 一 7 点 ) 5S= 辰 时 〈7 一 9 


点 ) 6= 已 时 (9 一 11 点 ) 7= 午 时 (11 一 13 点 ) 
西 时 (17~19 点 ) 11= 成 〈19 一 21 点 ) 
@ 针 灸 末次 介入 时 间 : 标识 各 访 视 期 串 
期 间 和 随访 期 间 。 
和 针灸 治疗 总 次 数 : 标识 各 访 视 期 针灸 治 


发 病 后 3 个 月 至 6 个 月 、 发 病 后 6 个 月 至 12 个 


玉 | 


@@ 针 灸 疗法 : 参考 国 


家 中 医药 管理 局 、 国 家 卫 


8= 未 时 (13 一 15 点 ) 9= 申 


时 (1S~17 点 ) ”10= 


12= 刻 时 (21 一 23 点 ) 
末次 接受 针灸 治 


疗 当日 的 公元 纪年 日 期 ， 包 含 住院 


次 数 ， 包含 住院 期 间 、 出 院 后 至 发 病 后 3 个 月 、 
月 的 针灸 治疗 总 次 数 。 


生 健 康 委员 会 关于 印发 《中 医 临 


床 


治 


法 部 分 2020》 
定义 : 泛 指 运用 特 秆 


I 的 金属 针 具 ， 针 刺 并 配 1 


疗法 。 具 体 如 下 : 
体 针 疗 法 、 头 针 疗 法 、 眼 针 疗 法 、 耳 针 疗 法 、 
法 、 三 棱 针 疗法 、 艺 针 疗 法 、 电 针 ; 


标识 患者 研究 期 间 是 否 进行 拔 饶 治 疗 及 治疗 
指 运用 各 种 饶 具 ， 通 过 排 去 其 中 空气 


| 


部 的 充血 、 瘀 血 ， 以 刺激 经 络 脸 六 或 拔 毒 排 


oa 合 


i 抢 转 、 提 插 等 手法 刺激 穴位 ， 或 以 女 为 原料 ， 
温 灼 穴位 皮 表 ， 通 过 玻 通 经 络 ， 调 理 脏腑 ， 或 温 


了 法 、 穴 位 注射 疗法 〈 又 称 水 针 疗 法 ) 、 
疗法 、 艾 焦 疗 法 、 雷 火 针 焦 疗 法 、 穴 位 埋 线 疗法 、 敷 贴 疗法 、 小 针 刀 疗法 、 
的 总 次 数 。 
所 产生 的 负 压 ， 使 之 吸附 于 皮肤 表面 ， 造 成 被 拔 部 位 局 
脓 等 方式 产生 相应 治疗 效应 的 一 种 外 治疗 法 。 


通 经 脉 ， 扶 阳 散 寒 等 效应 以 防治 疾病 的 一 类 


耳 压 疗法 、 舌 针 疗 法 、 腕 躁 针 疗 法 、 皮 内 针 疗 
火 针 疗法 、 温 针 
其 他 疗法 。 


标识 患者 是 否 进行 中 药 治疗 ， 并 记录 中 药 处 方 的 药物 组 成 、 剂 量 。 


标识 患者 研究 期 间 是 否 进行 推拿 训练 及 治疗 的 总 次 数 。 
推拿 治疗 : 泛 指 医生 通过 在 患者 体 表 一 定 部 位 或 穴位 施 以 推 、 拿 、 摩 、 擦 等 各 种 手法 ， 或 配 


合 某 些 特 定 的 肢体 活动 ， 以 防治 疾病 、 促 进 


Nae 要 


康复 的 一 类 疗法 。 


参考 卫生 部 印发 《常用 康复 治疗 技术 操作 规范 (2012 年 版 )》、2019《 物 理 技术 辅助 脑 卒 


中 康复 的 临床 指南 》。 


人 


标识 患者 发 病 后 是 否 进行 康复 治疗 及 在 


九 


期 间 


康复 治疗 的 情况 。 记 录 


康复 治疗 当日 的 日 期 ， 


自 口 
作业 治疗 、 


康复 治疗 项 目 : 运动 治疗 、 
各 项 治疗 每 使 用 一 次 /种 就 记录 一 次 ， 最 后 分 另 
治疗 共 2 次 -包含 光疗 法 1 次 、 电 疗法 1 次) 。 


NA 
言语 


疗 、 物 理 因 子 治疗 。 
| 记录 总 次 数 ( 如 : 运动 治疗 共 1 次 ,物理 因子 


3 中 风 病 患者 结局 信息 数据 元 


进行 相关 量 表 的 评价 , 对 患者 发 病 后 的 基线 状态 及 治疗 后 生活 质量 、 神 经 功能 所 


们 


进 


中 风 病 患者 结局 信息 数据 元 共有 8 项 〈 表 7) 


， 分 别 于 患者 入 院 、 出 院 、 随 访 期 间 
恢复 等 


评价 ， 包 含 改良 Rankin (Modified Rankin Scale，mRS) 评分 移行 、 心 脑 血 管事 件 


再 发 生 、 美 国 国立 院 神 经 功能 缺损 INIH Stroke Scaleg，NIHSS) 评 分 、 欧 洲 五 维 健康 量 表 
(5-level EuroQol Five Dimensions questionnaire，EQ-5D-5L) ) 、 功 能 性 经 口 摄食 量 表 
(Functional Oral Intake Scale，FOIS)， 以 及 安全 性 指标 针灸 不 良 反应 、 不 恨 事 件 或 严重 


不 展 事件。mRS 改 恨 用 于 评价 脑 浴 中 患者 恢复 期 日 常生 活 能 力 ， 从 而 评估 患者 预后 状 


态 , 是 最 常用 的 评价 卒中 结局 的 量 表 。NIHSS 是 早期 死亡 风险 最 强 的 预测 指标 之 一 ， 兼 


顾 前 循环 和 后 循环 , 是 客观 的 半 定 量 脑 举 中 严重 程度 的 评价 工具 , 在 国际 多 中 心 随机 对 
照 研 究 广泛 应 用 ， 具 有 较 好 的 可 重复 性 {外 。EQ-5D-5L 是 英国 国家 卫生 与 临床 评价 机 构 
(National Institute for Health and Clinical Excellence，NICE ) 推荐 评价 健康 相关 生命 质 


- 旦 . 


里 


( Health-Related Quality ofLife，HRQOL) 的 最 佳 评价 工具 ， 上 有 具 有 较 好 的 信和 度 、 效 度 以 


及 灵敏 度 。 能 够 评价 中 风 病 患者 治疗 前 后 生命 质量 的 变化 , 同时 通过 间接 测量 健康 效用 
值 ， 得 到 质量 调整 生命 年 ( Quality-adjusted life years，QALYs) ， 进 行 成 本 -效用 分 析 ， 


为 中 风 病 患者 选择 针灸 治 疗 提供 最 佳 决 俩 的 支持 。 对 脑 座 中 患者 进行 否 0 


因 障碍 的 早期 得 


查 和 风险 评估 , 对 全 面 把握 患 者 病情 变化 趋势 及 预防 患者 误 吸 具有 重要 的 意义 。 其 他 相 


关 数 据 元 定义 采用 国家 卫生 行业 标准 中 的 定义 
表 7 中 风 病 结局 信息 数据 元 及 定义 


Table 7 Data elements and definitions of patient of stroke outcome information 


数据 元 定义 


mRS 共 分 为 7 个 等 级 ，0 分 代表 无 症状 ， 分 数 越 高 ， 患 者 的 预后 越 差 ，6 分 代表 有 死亡。 评价 


数据 元 名 称 
改良 mRS 评分 
及 移行 预后 时 ， 评 分 <2 分 为 转 归 良好 [41]。 
mRS 评分 移行 : 
示 治 疗效 果 越 好 。 
NIHSS 评分 量 表 包 含 对 意识 、 语 言 、 运 动 、 感 觉 、 


EQ-5D-5L 评分 EQ-5D-5L 包括 行动 、 自 己 照 顾 自己 、 
的 两 种 表现 ， 分 别 是 疼痛 或 不 舒服 、 焦 虑 或 抑郁 ， 量 表 五 个 维度 ， 在 每 一 个 维度 内 ,各 有 


FOIS 评分 


心 脑 血 管事 件 再 


发 生 


针灸 不 良 反 应 


不 良 事件 


共 济 运动 、 眼 球 运动 、 视 野 等 方面 


为 0-42 分 吕 ， 分 数 越 高 ， 神 经 缺损 程度 越 ) 


电 


20-42 


0-4 分 : 轻 度 卒中 /小 卒中 ; 5-20 分 : 


五 个 从 轻 到 重 程度 的 选项 (记录 成 1， 2， 


中 -重度 浴 中 ， 
日 常生 活 的 三 种 能 


3，4， 5); 


采用 英国 时 间 权 衡 法 (TTO) 效用 值 换 算 表 计 算 


并 发 否 咽 障碍 的 患者 进行 本 项 评估 。 


FOIS 共 分 为 7 级 ， 级 别 越 低 ， 表 示 吞 咽 功 能 越 差 中 。 从 进 


种 ) 、 过 程 〈 特 殊 准 备 或 代 偿 ) 、 方 式 〈 经 口 或 鼻饲 ) 多 
出 血 、 和 急性 心肌 相 


由本 次 发 病 后 再 次 出 现 急 性 脑 梗死 、 急 性 脑 


重度 从 中 。 


分 : 


统计 各 观察 点 mRS 评分 各 分 指 的 患者 人 数 ， 分 值 越 低 ， 人 数 越 多 ， 表 


的 评判 ， 评 分 


， 以 及 两 种 表示 躯体 和 情感 


EQ-5D-5L 指数 得 分 。 


口 食物 的 


死 中 任 


标识 患者 是 否 因 再 次 出 现 心 脑 血 管事 件 〈 脑 
的 公元 纪年 日 期 。 具 有 颅 脑 CT/MRI 或 心 电 


质地 (单一 或 多 
E 度 反应 吞咽 功能 
项 。 


梗死 复发 、 脑 出 血 复 发 、 心 肌 梗 死 ) 及 发 生 


参照 《真实 世界 针灸 病例 注册 登记 五 


完 管理 


发 生 针灸 不 恨 反应 ， 并 记录 当日 公元 纪年 日 


期 ， 是 否 处 


及 转 归 。 


图 检查 的 支持 ， 记 录 检 查 报告 内 容 。 
规范 》 中 对 不 良 事件 的 定义 ， 标 识 患者 是 否 


针灸 不 良 反应 的 说 明 ， 包 括 : 晕 针 、 滞 针 、 折 针 、 弯 针 、 针 后 异常 感 、 出 血 、 皮 下 血 


肿 、 气 胸 、 内 脏 损伤 、 神 经 损伤 、 皮 疹 、 烧 
参照 《中 国药 物 临 床 试验 的 质量 管理 》 中 对 不 良 事件 的 定义 ， 标 识 患 者 是 否 发 生 


伤 、 其 他 


良 事件 或 严重 不 良 事件 ， 并 记录 当日 公元 纪 
不 良 事件 是 指 研究 期 间 受 试 


年 日 


表现 为 症状 体征 、 疾 病 或 实验 室 检验 结果 异 


A 
等 。 


常 等 ， 也 


期 ， 是 否 处 理 及 转 归 。 
出 现 的 不 良 医学 事件 ， 但 不 一 定 与 治疗 存在 因果 关系 ， 可 
包括 各 种 偶然 事故 如 骨折 、 车 视 


al 


严重 不 良 事 件 是 指 : 研究 期 间 受 试 者 出 现 死亡 、 和 危及 生命 、 导 致 住院 或 延长 住院 时 间 、 
导致 永久 或 显著 的 残疾 /功能 丧失 、 导 致 先天 畸形 、 其 他 重要 医学 事件 ; 
若 本 次 发 病 后 患者 出 现 死 亡 ， 需 详细 记录 死亡 当日 公元 纪年 日 期 、 时 间 及 死亡 原因 。 


4 中 风 病 患者 出 院 及 随访 信息 数据 元 
患者 出 院 时 涉及 主要 诊断 、 住 院 天 数 、 相 关 费 用 住院 期 间 的 总 颖 用 、 自 费 部 分 费 
用 及 针灸 费用 ) 出 院 方式 和 去 向 、 主 治 医师 的 信息 ;随访 期 间 主 要 包含 疾病 发 展 情况 、 
用 药 情况 、 相 关 费 用 (针对 中 风 病 及 其 后 遗 症 、 合 并 症 所 花费 的 总 费用 、 自 费 部 分 费用 
及 针灸 费用 ) ,综合 归纳 出 院 和 随访 期 间 数 据 元 共 10 项 〈 表 8) ， 这些 数 据 元 用 于 患者 
住院 /随访 结局 的 评价 趾 , 住 院 期 间 治 疗 医 师 的 职工 编号 、 性 别 、 职 称 以 及 针 代 执业 年 限 ， 
这 些 数据 用 于 分 析 影 响 患 者 结局 的 相关 因素 。 以 下 数据 元 及 定义 参照 2002 年 卫生 部 发 
布 关于 印发 《病历 书写 基本 规范 》。 
表 8 出 院 及 随访 信息 数据 元 及 定义 


Table 8 Data elements and definitions of discharge and follow-up information 


ts 


数据 元 名 称 数据 元 定义 


出 院 诊断 个 体 乌 患 疾病 的 临床 诊断 在 特定 分 类 体系 中 的 名 称 。 
患者 住院 天 数 。 本 次 住院 ， 出 院 日 期 与 入 院 日 期 的 差 值 减 去 1。 
住院 费用 /元 ”本 次 脑 卒 中 后 住院 期 间 的 总 费用 。 
住院 针灸 费用 /元 同一 次 住院 期 间 针 作 〈 内 容 参 考 附 表 6 针灸 疗法 的 内 容 ) 的 总 费用 。 
住院 自费 费用 /元 同一 次 住院 期 间 自 费 部 分 的 总 费用 。 

随访 费用 /元 。 本 次 卒中 出 院 后 随访 期 间 的 总 费用 。 


随访 针灸 费用 /元 出 院 后 随访 期 间 针灸 〈 内 容 参考 附 表 6 针 焦 疗法 的 内 容 〉 的 总 费用 。 
出 院 方式 出 院 方式 :医嘱 离 院 、 自 动 离 院 、 医 嘱 转 院 、 非 医嘱 转院 、 其 他 。 
出 院 去 向 出 院 去 向 : 回 家 、 转 入 其 他 医院 、 转 入 社区 医院 、 转 入 康复 中 心 、 其 他 。 


医师 信息 编号 : 医师 在 本 单位 的 职工 编号 。 
性 别 : 根据 国家 卫生 行业 标准 ， 性 别 包 括 : 男性 、 女 性 、 未 说 明 的 性 别 、 未 知 的 性 别 。 
职称 ;医师 专业 技术 职务 任职 资格 ， 包 括 : 初级 职称 、 中 级 职称 、 副 高 职称 、 正 高 级 职 


称 。 
针灸 执业 年 限 ， 医 师 取得 执业 医师 资格 证 后 从 事 针 焦 治 疗 的 时 间 至 患者 接受 针灸 治疗 当 
日 年 限 。 


5 小 结 


由 中 国 针灸 学 会 、 世 界 针灸 学 会 联合 会 联合 支持 启动 了 “国际 针灸 病例 注册 登记 
平台 项 目 (www.amreg. org) ”，2017 年 2 月 11 日 ， 中 国 针灸 学 会 针灸 病例 注册 登记 
研究 联盟 的 成 立 ， 标 志 着 首 项 国际 性 大 型 针灸 真实 世界 研究 正式 启动 4I。2020 年 由 国 
家 神经 系统 疾病 临床 医学 研究 中 心 组 织 制 定 的 《卒中 临床 诊疗 和 疾病 管理 核心 数据 元 
及 定义 专家 共识 》 结 合 了 卒中 最 新 的 治疗 指南 和 国际 数据 元 定义 文献 ， 将 卒中 相关 的 
数据 进行 了 定义 和 标准 化 ， 为 中 风 病 临床 研究 数据 变量 的 制定 提供 了 参考 帆 ， 也 有 利 
于 中 风 病 临床 研究 数据 的 采集 和 临床 诊疗 的 规范 化 、 中 风 病 临床 诊疗 及 研究 数据 的 共 


WY1naX Iw 合作 生日 干 | 
TaA IV FA 十 J 


享 ， 促 进 大 数据 技术 在 本 领域 的 应 用 中 ]。2021 年 由 中 国 针 贫 学 会 组 织 编 提 《真实 世界 
针灸 病例 注册 登记 研究 管理 规范 》 (团体 标准 : ”T/CAAM 00XX-2021) 为 保障 真实 世 
界 针灸 临床 研究 质量 ， 规 定 了 真实 世界 针灸 病例 注册 登记 研究 管理 的 办 法 ， 在 真实 世 
界 针 焦 临 床 研究 标准 体系 中 属 针灸 临 床 研究 的 科研 管理 类 规范 ， 为 开展 真实 世界 针灸 
临床 研究 提供 了 重要 参考 。 

“针灸 治疗 中 风 病 的 病例 注册 登记 研究 数据 元 及 定义 ”对 脑 鞭 中 从 发 病 、 治 疗 、 转 
归 和 随访 等 方面 选择 了 9 个 核心 数据 集 , 该 数据 标准 基于 《 玉 中 临床 诊疗 和 疾病 管理 核 
心 数 据 元 及 定义 专家 共识 》、《 真 实 世 界 针 灸 病例 注册 登记 研究 管理 规范 》， 包 括 人 口 
学 信息 、 既 往 史 和 和 危险 因素 、 临 床 症状 和 体征 及 并 发 症 信息 、 辅 助 检查 、 西 医治 疗 、 中 
医治 疗 、 康 复 治疗 、 结 局 信息 、 出 院 及 随访 信息 ， 制 定 了 标准 数据 元 的 定义 ， 增 加 了 中 
医 四 诊 信息 、 针 灸 疗法 、 介 入 的 时 间 、 针 灸 治疗 的 总 次 数 等 ， 为 研究 针灸 的 量 效 提供 了 
数据 支撑 ， 突 出 了 中 医 和 针灸 特色 ， 为 中 医 针 灸 开展 真实 世界 研究 提供 了 参考 。 

课题 组 充分 在 充分 研读 相关 标准 、 指 南 和 专家 共识 的 基础 上 ， 顺 应 时 代 主 流 ， 紧 扣 
研究 目的 和 研究 内 容 ， 结 合 中 医 针灸 的 特色 ， 制 定 了 本 课题 的 数据 元 及 定义 ， 并 对 全 国 
31 家 的 全 部 课题 组 成 员 进 行 统一 的 培训 ， 确 认 数 据 定义 的 一 致 性 ， 通 过 标准 数据 元 的 
应 用 ， 可 以 高 效 的 保证 注册 登记 的 数据 质量 ， 为 数据 的 整理 和 挖掘 提供 保障 ， 促 进 国家 
针灸 中 心 协作 网 络 以 及 全 国 针灸 领域 中 风 病 及 其 并 发 症 等 诊疗 数据 的 互联 互通 , 促进 中 
风 病 的 临床 登记 研究 和 其 他 中 风 病 真实 世界 研究 等 的 开展 。 期 望 通过 “针灸 治疗 中 风 病 
的 病例 注册 登记 研究 数据 元 ”为 开展 真实 世界 针灸 临床 研究 提供 标准 化 数据 元 ， 助力 卒 
中 临床 研究 的 数据 收集 和 信息 整合 , 同时 希望 本 数据 元 及 定义 的 制定 能 进一步 促进 卒中 
及 至 中 针 信 及 中 医药 治疗 的 医疗 质量 的 评估 和 多 中 心 大 样本 等 随机 对 照 或 真实 世界 研 
究 的 标准 化 ， 期 待 相关 专家 共识 和 指南 的 制定 ， 以 提高 临床 研究 质量 ,推动 医疗 质量 持 
续 改 进 。 
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